ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub
stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych Srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych

Na postawie art. 35 ust. 10 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U.
Nr 179, poz. 1485, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegolowe warunki i tryb wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie lub stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1, 2,4, 71 9 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, zwanej dalej ,,ustawg”’, oraz tres¢ wniosku o wydanie
tych zezwolen;

2) wymagania, jakie musza speinia¢ podmioty posiadajace zezwolenia, o ktéorych mowa w art. 35
ust. 1-4, 719 ustawy.

§ 2. Przedsigbiorcy zamierzajacy wytwarzac, przetwarzac lub przerabia¢ srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, a takze szkoty wyzsze, instytuty badawcze lub inne jednostki naukowe
zamierzajace wytwarzaé, przetwarzac lub przerabia¢, w celu prowadzenia badan naukowych, srodki
odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P, oraz
szkoty wyzsze, instytuty badawcze lub inne jednostki naukowe zamierzajace stosowaé, w celu
prowadzenia badan naukowych, srodki odurzajace grupy IV-N lub substancje psychotropowe grupy I-
P, skladaja wniosek do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o wydanie zezwolenia, odpowiednio,
na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych.

§ 3. 1. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych bedacych produktami leczniczymi, zlozony przez
przedsigbiorce posiadajacego zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie
produktow leczniczych, zawiera:

1) numer i date wydania zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, w odniesieniu do
przedsigbiorcow wytwarzajacych te produkty;

2) pelna nazwe i adres siedziby przedsigbiorcy, o ktorym mowa w pkt 1;

3) wskazanie miejsca prowadzenia dzialalnosci okreslonej we wniosku;

4) okreslenie zakresu dziatalnosci, wyszczegdlnienie grup srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, bedacych przedmiotem wniosku;

5) techniczne uzasadnienie norm zuzycia surowca wyjsciowego oraz strat, jakie moga powsta¢ na
poszczegdlnych etapach produkcji;

6) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych przed dostgpem o0s6b nieupowaznionych;

7)  opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotyczacej dziatalnosci okreslonej we wniosku;

8) opis systemu dystrybucji wytwarzanych, przetwarzanych lub przerabianych srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych;

9) imie, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej
za zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczenia srodkéw odurzajacych lub substancji

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 66, poz. 469 i Nr 120, poz. 826, z 2007
r. Nr 7, poz. 48 i Nr 82, poz. 558, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 63, poz. 520, Nr 92, poz. 753 i Nr 98, poz. 817, z
2010 r. Nr 28, poz. 146, Nr 143, poz. 962, Nr 213, poz. 1396 i Nr 228, poz. 1486 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322,
Nr 105, poz. 614, Nr 117, poz. 678 i Nr 240, poz. 1431.
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psychotropowych w wytwormi;

10) dat¢ sporzadzenia wniosku oraz podpis osoby upowaznionej do reprezentowania przedsigbiorcy
sktadajacego wniosek.

2. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie $rodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych niebgdacych produktami leczniczymi, ztozony przez
przedsigbiorce, o ktorym mowa w art. 35 ust. 2 ustawy, zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-
10.

3. Do wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, nalezy dofaczy¢ odpis z wlasciwego rejestru
przedsigbiorcow albo zaswiadczenie o wpisie do ewidencji dzialalnosci gospodarczej stanowiace
dowod prowadzenia przez podmiot dziatalnosci upowazniajacej go do ubiegania si¢ o wydanie
zezwolenia.

§ 4. Wniosek o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie, w celu
prowadzenia badan naukowych, srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji
psychotropowych grup I-P, II-P, III-P i IV-P przez szkoly wyzsze, instytuty badawcze lub inne
jednostki naukowe w zakresie ich dzialalnosci statutowej oraz wniosek o wydanie zezwolenia na
stosowanie przez nie, w celu prowadzenia badan naukowych, $rodkéw odurzajacych grupy IV-N lub
substancji psychotropowych grupy I-P zawiera:

1) nazwg i adres siedziby szkoly wyzszej, instytutu badawczego lub innej jednostki naukowej;

2) okreslenie jednostki organizacyjnej, w ktorej beda, odpowiednio, wytwarzane, przetwarzane,
przerabiane lub stosowane $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe;

3) grupe, ilos¢ i przeznaczenie kazdego ze Srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych;

4) opis sposobu przechowywania i zabezpieczania S$rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych przed dostgpem os6b nieupowaznionych;

5) opis sposobu prowadzenia dokumentacji dotyczacej dzialalnosci okreslonej we wniosku;

6) imig, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za
zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczenia $rodkéw odurzajacych [Iub substancji
psychotropowych w szkole wyzszej, instytucie badawczym lub innej jednostce naukowej;

7) dat¢ sporzadzenia wniosku i podpis osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu
sktadajacego wniosek.

§ 5. 1. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych, z wylaczeniem wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania srodkow
odurzajacych lub substancji psychotropowych okreslonych w art. 35 ust. 4 ustawy, wydaje si¢ po
stwierdzeniu przez wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, zwanego dalej ,,wojewddzkim
inspektorem”, wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci, ze podmiot ubiegajacy sie
o zezwolenie speinia wymagania okreslone w art. 35 ust. 6 ustawy, w szczegolnosci:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli nad procesem wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania 1 obrotu $rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi;

2) zatrudnia pracownika posiadajacego wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie farmacji i co najmniej 2-
letni staz pracy, odpowiedzialnego za wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie Srodkéw
odurzajacych [ub substancji psychotropowych, do ktorego obowiazkéw nalezy:

a) prowadzenie ewidencji srodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych,

b) nadzorowanie przechowywania $rodkdw odurzajacych lub substancji psychotropowych, w
tym probek archiwalnych,

c) nadzorowanie przemieszczania Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych
wewnatrz zakladu oraz wprowadzania ich do obrotu,

d) nadzorowanie przestrzegania norm zuzycia substancji wyjsciowych i norm strat, o ktérych
mowa w pkt 5;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych, w ktorych
przechowywane sa $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, przed dostgpem o0s6b
nieupowaznionych;

4) przedstawit sposdb prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu surowcéw uzywanych w
procesie wytwarzania, zgodny z rozporzadzeniem;

5) okreslit technicznie uzasadnione normy zuzycia substancji wyjsciowych uzywanych w procesie
wytwarzania oraz normy strat dopuszczalnych na poszczegdlnych etapach produkc;ji.
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2. Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania, przetwarzania lub
przerabiania $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych niebedacych produktami
leczniczymi moga zatrudni¢ na stanowisku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, osobe posiadajaca wyzsze
wyksztalcenie w dziedzinie farmacji, technologii farmaceutycznej, chemii, inzynierii chemicznej,
biotechnologii, biologii lub mikrobiologii, nieposiadajaca 2-letniego stazu pracy.

§ 6. Zezwolenie na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerabianie, w celu prowadzenia badan
naukowych, srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N, substancji psychotropowych grup I-P, II-P i
II-P i IV-P oraz zezwolenie na stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych, $rodkéw
odurzajacych grupy IV-N lub substancji psychotropowych grupy I-P, wydaje si¢ po stwierdzeniu
przez wojewddzkiego inspektora wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci, ze
warunki prowadzenia badan naukowych zabezpieczaja przed uzyciem $rodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych objetych zezwoleniem przez osoby nieupowaznione lub w celach innych
niz okreslone w zezwoleniu, w szczegdlnosci, ze podmiot:

1) posiada odpowiednie procedury i system kontroli nad procesem wytwarzania, przetwarzania,
przerabiania, przechowywania, obrotu i stosowania $rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych;

2) zatrudnia pracownika odpowiedzialnego, odpowiednio, za wytwarzanie, przetwarzanie,
przerabianie i stosowanie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych, ktérym w
odniesieniu do szkotly wyzszej, instytutu badawczego lub innej jednostki naukowe;j jest pracownik
naukowy lub pracownik badawczo-techniczny;

3) posiada system zabezpieczenia pomieszczen produkcyjnych i magazynowych.

§ 7. 1. Zezwolenia, o ktérych mowa w § 5 1 6, wydaje si¢ na czas nieokreslony.
2. Zezwolenia, o ktérych mowa w § 6, moga by¢ wydawane na czas przeprowadzenia badan.

§ 8. 1. Stosowanie, w celu prowadzenia badan naukowych, $srodkéw odurzajacych grup I-N i II-
N, substancji psychotropowych grup II-P, III-P i IV-P, wymaga uzyskania zezwolenia wojewddzkiego
inspektora wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia badan.

2. Wniosek o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) pelna nazwe i adres siedziby podmiotu;

2) wskazanie miejsca prowadzenia badan;

3) okreslenie zakresu badan, z wyszczeg6lnieniem srodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych, ktdre beda stosowane;

4) opis sposobu przechowywania 1 zabezpieczenia S$rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych przed dostgpem osob nieupowaznionych;

5) imie, nazwisko oraz informacje dotyczace wyksztalcenia i stazu pracy osoby odpowiedzialnej za
zapewnienie systemu kontroli i zabezpieczenia S$rodkéw odurzajacych lub substancji
psychotropowych.

3. Wojewodzki inspektor wilasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badan wydaje
zezwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, po stwierdzeniu, ze grupy, ilo$¢ i przeznaczenie Srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych objetych wnioskiem odpowiadaja zakresowi
dzialalnosci statutowej szkoly wyzszej, instytutu badawczego lub innej jednostki naukowe;.

4. Podmiot prowadzacy badania, o ktérych mowa w ust. 1, jest obowigzany do:

1) prowadzenia ewidencji Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;

2) informowania wojewddzkiego inspektora wiasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia badan o
zaprzestaniu badan, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie nie krétszym niz 30 dni przed ich
zakonczeniem.

§ 9. 1. Zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1, 2, 4 1 7 ustawy,
moga by¢ cofnigte na wniosek organu, o ktérym mowa w art. 44 ust. 1 ustawy, po stwierdzeniu przez
ten organ, ze podmiot, ktéremu udzielono zezwolenia, przestal spelnia¢ warunki wymagane do
wykonywania dziatalnosci okreslonej w zezwoleniu lub nie usunal, w wyznaczonym przez organ
zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami regulujacymi
dziatalnos$¢ objeta zezwoleniem.

2. Zezwolenie na prowadzenie dzialalnosci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 9 ustawy, moze by¢
cofnigte po stwierdzeniu przez wojewodzkiego inspektora wilasciwego ze wzgledu na miejsce
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prowadzenia badan, ze jednostka naukowa prowadzi dzialalno$¢ niezgodnie z warunkami okreslonymi
w zezwoleniu.
3. Cofnigcia zezwolenia dokonuje organ, ktéry je wydat.

§ 10. 1. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dzialalnosci, o ktorej mowa w art. 35
ust. 1, 2,41 7 ustawy:

1) prowadzi ewidencj¢ przychodu i rozchodu §rodkéw odurzajacych grup I-N i II-N lub substancji
psychotropowych grup I-P, 1I-P, III-P i IV-P;

2) prowadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia Srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych oraz norm strat dopuszczalnych na poszczegbinych etapach
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania lub stosowania;

3) wydaje $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe jedynie na podstawie pisemnego
zapotrzebowania, zawierajacego nast¢pujace informacje dotyczace podmiotu zamawiajacego:

a) nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania,

b) okreslenie prowadzonej dzialalnoscei,

¢) numer REGON lub numer w Krajowym Rejestrze Sadowym, jezeli zostaty mu nadane,

d) numer i dat¢ wydania zezwolenia na prowadzenie dzialalnosci okreslonej zgodnie z lit. b,

e) miedzynarodowa nazwe¢ zalecang i1 nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢
farmaceutyczna, dawke oraz zamawiang ilos¢,

f) wskazanie osoby upowaznionej do odbioru,

g) date sporzadzenia zapotrzebowania oraz podpis i pieczatkg¢ imienna osoby upowaznionej do
reprezentowania podmiotu zamawiajacego;

4) przechowuje srodki odurzajace lub substancje psychotropowe w wydzielonych pomieszczeniach
wyposazonych w instalacj¢ alarmowa 1 w drzwi odpowiedniej konstrukeji, zamykane co najmniej
na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi.

2. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dzialalnosci, o ktorej mowa w art. 35 ust. 4

i 7 ustawy, wydane w trybie okreslonym w § 7 ust. 2, informuje Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego o zaprzestaniu badan naukowych, w terminie nie w terminie nie krétszym niz 30

dni przed ich zakonczeniem.

3. Prowadzenie dokumentacji i wydawanie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, nie dotyczy szkot
wyzszych, instytutéw badawczych lub innych jednostek naukowych.

§ 11. 1. Podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie dzialalnosci, o ktérej mowa w art. 35

ust. 3, 4 1 9 ustawy, w odniesieniu do prekursoroéw kategorii 1:

1) prowadzi ewidencje przychodu i rozchodu prekursoréw kategorii 1;

2) prowadzi dokumentacj¢ technicznie uzasadnionych norm zuzycia prekursoréw kategorii 1 oraz
norm strat dopuszczalnych na poszczegdlnych etapach wytwarzania, przetwarzania, przerobu lub
stosowania;

3) przechowuje prekursory kategorii 1 w wydzielonych pomieszczeniach wyposazonych w instalacjg
alarmowga i w drzwi odpowiedniej konstrukcji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna
zabezpieczone kratami metalowymi.

2. Prowadzenie dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2, nie dotyczy szkdét wyzszych,
instytutéw badawczych lub innych jednostek naukowych.

§ 12. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grup I-N i II-N lub substancji
psychotropowych grupy 11-P w przypadku przedsigbiorcow prowadzona jest w formie ksiazki kontroli
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, zwanej dalej ,,ksiazka kontroli”, zawierajace;:

1) na stronie tytulowej — nazwe i adres siedziby albo miejsca zamieszkania przedsigbiorcy oraz
numer i dat¢ wydania stosownego zezwolenia;
2) na kolejno ponumerowanych stronach — odrgbnie dla kazdego srodka odurzajacego lub substancji
psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:
— liczbg porzadkowa,
— date dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,
— nazwe dostawcy, a w przypadku wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia — numer
serii,
— oznaczenie dokumentu przychodu,
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ilo$¢ dostarczona, wytworzona, przetworzona lub przerobiona, wyrazona w miligramach,
gramach, kilogramach lub sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
— liczbg porzadkowa,
— date wydania,
— nazwg odbiorcy,
— ilos¢ wydana, przetworzona lub przerobiona, wyrazona w miligramach, gramach,
kilogramach lub sztukach,
¢) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworzeniu, przetworzeniu, przerobieniu lub wydaniu,
d) ewentualne uwagi.

2. Po wypelnieniu strony tytulowej w sposéb okreSlony w ust. 1 pkt 1, przedsigbiorca
przedstawia ksiazke kontroli wojewddzkiemu inspektorowi wiasciwemu ze wzgledu na miejsce
prowadzenia dzialalnodci, celem jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz
zarejestrowania.

3. Wpiséw w ksiazce kontroli dokonuje si¢ w dniu dostawy, wytworzenia, przetworzenia,
przerobienia lub wydania §rodkéw odurzajacych grup I-N i II-N lub substancji psychotropowych
grupy II-P.

4. Ksiazke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grupy III-N, substancji
psychotropowych grup III-P i IV-P jest prowadzona w postaci comiesigcznych zestawien,
zawierajacych:

1) migdzynarodowa nazwe¢ zalecana i nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, postaé
farmaceutyczng i wielkos¢ opakowania $rodkéw odurzajacych grupy III-N lub substancji
psychotropowych grup 11I-P i IV-P;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3) laczny przychéd w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan Srodkéw odurzajacych
grupy III-N lub substancji psychotropowych grup III-P i IV-P;

4) taczny rozchdd w okresie danego miesiaca z podaniem iloSci opakowan i ilosci recept lub
zapotrzebowan;

5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

6. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 5, w postaci elektronicznej,
jeden raz w miesiacu nalezy dokona¢ ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy
nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowywaé przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia
roku nastepujacego po danym roku kalendarzowym.

§ 13. 1. Ewidencja przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N oraz
substancji psychotropowych grup I-P i II-P w przypadku szkét wyzszych, instytutéw badawczych lub
innych jednostek naukowych prowadzona jest w formie ksiazki kontroli, zawierajacej:

1) na stronie tytulowej — nazwe i adres siedziby podmiotu oraz numer i dat¢ wydania stosownego
zezwolenia lub zgody;
2) na kolejno ponumerowanych stronach ~ odrgbnie dla kazdego srodka odurzajacego lub substancji
psychotropowej, dla kazdej ich postaci farmaceutycznej i dawki:
a) w odniesieniu do przychodu:
- liczbg porzadkowa,
— date dostawy, wytworzenia, przetworzenia lub przerobienia,
— nazwg dostawcy lub nazwg i ilo$¢ surowca wyjsciowego,
— ilo$é dostarczong lub wytworzona, wyrazona w miligramach, gramach, kilogramach lub
sztukach,
b) w odniesieniu do rozchodu:
—  liczbg porzadkowa,
— date¢ wydania, przetworzenia lub przerobienia,
- ilo$¢ wydana, przetworzong lub przerobiona, wyrazona w miligramach, gramach,
kilogramach lub sztukach,
— cel rozchodu lub nazwe odbiorcy,
¢) stan magazynowy po dostarczeniu, wytworzeniu, przetworzeniu, przerobie lub wydaniu,
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d) ewentualne uwagi.

2. Po wypetnieniu strony tytufowej w sposob okreslony w ust. 1 pkt 1, podmiot przedstawia
ksiazke kontroli wojewoddzkiemu inspektorowi wlasciwemu ze wzglgdu na miejsce prowadzenia
badan, celem jej zatwierdzenia, poprzez przesznurowanie i opieczgtowanie, oraz zarejestrowania.

3. Wpisow w ksiazce kontroli dokonuje si¢ w dniu dostawy, wytworzenia, przetworzenia,
przerobienia lub wydania $rodkéw odurzajacych grup I-N, II-N i IV-N lub substancji
psychotropowych grup I-P i II-P.

4. Ksiazke kontroli przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym dokonano ostatniego wpisu.

5. Ewidencja przychodu i rozchodu substancji psychotropowych grup III-P i IV-P jest
prowadzona w postaci comiesigcznych zestawien, zawierajacych:

1) miedzynarodowa nazwg zalecana i nazwe¢ handlowa, jezeli taka istnieje, dawke, postaé

farmaceutyczng i wielkos¢ opakowania substancji psychotropowych grup III-P i IV-P;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;
3) faczny przychod w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan substancji

psychotropowych grup III-P i IV-P;

4) faczny rozchéd w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan i ilosci recept lub
zapotrzebowarn;
5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

6. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktérych mowa w ust. 5, w postaci elektronicznej,
jeden raz w miesiacu nalezy dokonaé ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy
nalezy oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowywac przez okres 5 lat, liczac od pierwszego dnia
roku nastepujacego po danym roku kalendarzowym.

7.0 prowadzeniu ewidencji srodkéw odurzajacych grupy I-N, II-N i IV-N oraz substancji
psychotropowych grupy 1-P i II-P w postaci elektronicznej, osoba odpowiedzialna zawiadamia na
piSmie wojewddzkiego inspektora wiasciwego ze wzgledu na miejsce wykonywania dziatalnosci, w
terminie 7 dni od dnia dokonania pierwszego wpisu w postaci elektronicznej.

§ 14. Dokumentacje, o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 2, § 11 ust. 1 pkt 2, § 12 i § 13,
przechowuje si¢ W miejscu wytwarzania, przetwarzania lub przerabiania $rodk6w odurzajacych lub
substancji psychotropowych. Dokumentacja moze by¢ prowadzona réwniez w postaci elektronicznej,
pod warunkiem, ze zastosowany system komputerowy gwarantuje, iz Zadne zapisy dotyczace standw i
ruchéw magazynowych nie beda usuwane, a korekty zapisow beda dokonywane za pomoca
dokumentdw korygujacych, celem zapewnienia petnej kontroli dokonywanych operacji.

§ 15. 1 Ewidencja przychodu i rozchodu prekursoréw kategorii 1 jest prowadzona w postaci
comiesigcznych zestawien, zawierajacych:
1) nazwe¢ miedzynarodowa, posta¢ farmaceutyczna, dawke i wielko$¢ opakowania prekursora

kategorii 1;

2) stan magazynowy na poczatku danego miesiaca;

3) taczny przychdd w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan prekursora kategorii 1;
4) faczny rozchéd w okresie danego miesiaca z podaniem ilosci opakowan i ilosci zapotrzebowar;
5) stan magazynowy na koniec danego miesiaca.

2. W przypadku prowadzenia zestawien, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej, jeden
raz w miesiacu nalezy dokona¢ ich wydruku; wydruki obejmujace dany rok kalendarzowy nalezy
oznaczy¢ kolejnymi numerami i przechowywaé przez okres 3 lat, liczac od pierwszego dnia roku
nastgpujacego po danym roku kalendarzowym.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie ogloszenia dniem ogloszenia.”

Za 2godnos¢ pod wagled
prawnym i lr)gdakc)%r?yro};m MINISTER ZDROWIA

% Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w
sprawie szczegolowych warunkow i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie lub
przerob Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw grupy I-R oraz szczegétowych
warunkéw zglasza’rffg(’é‘z‘:jalgl'ﬁo{qi palegajqorjy wpr ®ecelu prowadzenia badan naukowych (Dz. U.

Nr 36, poz. 315).7«1,‘ : u Deparfar Prawnego
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, szczegétowych warunkéw i trybu wydawania oraz
cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie, przerabianie lub stosowanie w celu prowadzenia
badan naukowych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, zawartego w art. 35 ust. 10 z
dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. Nr 179, poz. 1485, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie realizuje upowaznienie ustawowe, ktdrego brzmienie zostalo nadane ustawg z
dnia 1 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U.Nr 117, poz. 678).

Przedmiotowe upowaznienie ustawowe zostalo zmienione, z uwagi na fakt, ze warunki i tryb
wydawania oraz cofania zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie i przerabianie prekursordéw kategorii
1 sa uregulowane w rozporzadzeniach prawa Unii Europejskiej. W zwiazku z powyzszym,
przedmiotowe rozporzadzenie, w stosunku do obowiazujacego dotychczas, nie zawiera powyzszych
regulacji, ktére sa zawarte w obowigzujacym bezposrednio prawie Unii Europejskiej. Pozostale
regulacje sa analogiczne do okreslonych w rozporzadzeniu poprzedzajacym niniejsze rozporzadzenie.

Termin wejscia w Zzycie niniejszego rozporzadzenia zostal wyznaczony na dzien jego
ogloszenia. Rezygnacja z vacatio legis spowodowana jest faktem, ze w dniu 9 grudnia 2011 r., z
dniem wejscia w Zzycie ustawy z dnia 1 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. Nr 117, poz. 678), utracitlo moc obowiazujaca rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegolowych warunkow i trybu wydawania oraz cofania
zezwolen na wytwarzanie, przetwarzanie lub przerob srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw grupy I-R oraz szczegélowych warunkéw zglaszania dziatalnosci
polegajacej na ich stosowaniu w celu prowadzenia badan naukowych, ktdre dotychczas regulowato
materi¢ objeta niniejszym projektem. Koniecznosé jak najszybszego wypetnienia luki w prawie po
utracie mocy rozporzadzenia, o ktérym mowa powyzej, podyktowana jest interesem spotecznym, dia
dobra ktorego kwestie, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, nie moga pozostawa bez
regulacji. Tym samym wejécia rozporzadzenia w zycie z dniem ogloszenia wymaga wazny interes
panstwa. Tak okreslonemu terminowi wejScia w Zzycie rozporzadzenia nie stoja na przeszkodzie
réwniez zasady demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.) i w zwiazku z tym
nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projektowana regulacja w zakresie dotyczacym substancji psychotropowych i srodkéw
odurzajacych nie jest objeta prawem wspdlnotowym, natomiast w zakresie prekursoréw kategorii 1
jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.

Ponadto regulacja ma na celu uzupelnienie przepiséw zawartych w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 273/2004/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow
narkotykowych (Dz. Urz. UE L 047 z 18.02.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 46) oraz rozporzadzeniu Rady nr 111/2005/WE z dnia 22 grudnia 2004 r.
okre$lajacym zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomigdzy Wspdlnota a
panstwami trzecimi (Dz. Urz. UE L 22 z 26.01.2005, str. 1) w zakresie obowiazkéw podmiotow oraz
jednostek naukowych posiadajacych zezwolenia na wytwarzanie, przetwarzanie lub przeréb
prekursorow kategorii 1, w szczegélnoéci w zakresie przechowywania Srodkow objetych
zezwoleniem, wydawania tych $rodkéw jednostkom uprawnionym oraz prowadzenia dokumentacji
dotyczacej ich posiadania, a takze w zakresie warunkéw, jakie podmiot musi speinial celem
przechowywania srodkow objetych zezwoleniem.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialujg projektowane regulacje.
Projektowane rozporzadzenie obejmuje zakresem regulacji:
1) przedsigbiorcow zamierzajacych wytwarza¢, przetwarzaé¢ lub przerabia¢ srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe;
2) szkoly wyzsze, instytuty badawcze lub inne jednostki naukowe zamierzajace:
a) wytwarza¢, przetwarzaC lub przerabia¢, w celu prowadzenia badan naukowych, srodki
odurzajace grup I-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup I-P, II-P, III-P i IV-P,
b) stosowaé, w celu przeprowadzenia badan naukowych, srodki odurzajace grupy IV-N lub
substancje psychotropowe grupy I-P.

2. Zakres konsultacji spolecznych.
Projekt rozporzadzenia zostal przestany w szczegolnosci do:

1) Naczelnej Rady Lekarskiej;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

5) Instytutu Zywnosci i Zywienia w Warszawie;

6) Krajowe) Izby Gospodarcze;;

7) Polskiego Towarzystwa Zapobiegania Narkomanii;

8) Krajowego Konsultanta w dziedzinie psychiatrii.
Zgodnie z art. 5ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informac;ji
Publicznej. Projekt zostal takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji zostang przedstawione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego.

Projektowana regulacja nie bedzie miala wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwdj regionalny.
Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie bgda mialy wptywu na sytuacje i
rozwdj regionalny.
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